Barueri, 19 de fevereiro de 2025

Carta aos profissionais de saude

Titulo:

Comunicac¢io de novos riscos relacionados ao uso de semaglutida — Aspiraciao e
broncoaspiracido associadas a procedimentos envolvendo anestesia ou sedacio

profunda.

Prezado(a) profissional da saude,

Reforcando o compromisso com a seguranga dos pacientes € a transparéncia com 0S NOSSOS
profissionais de satide, a Cosmed S.A., empresa detentora do registro do medicamento Semavy®
(semaglutida) 1,34mg/mL Solu¢do Injetavel Subcutanea, em acordo com a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria), gostaria de comunicar os seguintes riscos identificados para o

produto:

Resumo

* Ouso de agonistas de receptor GLP-1 (semaglutida, liraglutida, liraglutida + insulina
degludeca, lixisenatida, tirzepatida e dulaglutida) associado a anestesia ou sedagao
profunda pode aumentar o risco de aspiragdo e pneumonia por aspiracdo. Os
profissionais de saide devem questionar os pacientes que serao submetidos a
procedimentos sob anestesia ou sedacdo profunda acerca do uso de agonistas de
receptores GLP-1. Além disso, deverao adotar medidas para garantir a auséncia de

conteudo gastrico residual antes da realizagdo de procedimentos anestésicos.!

Preocupacio de seguranca

* A aspiragdo e a pneumonia por aspiracdo podem ocorrer quando alimentos ou
liquidos sao acidentalmente inalados para as vias aéreas em vez de permanecerem

no estomago. Como parte de sua agao farmacoldgica, os agonistas de receptores



GLP-1 retardam o esvaziamento gastrico, aumentando o risco de aspira¢ao associado

a anestesia e a sedagdo profunda ao utilizar esses medicamentos. '

O esvaziamento gastrico retardado ja esté listado nas informag¢des do produto para
os diferentes agonistas de GLP-1: dulaglutida, exenatida, liraglutida, lixisenatida,
semaglutida e tirzepatida. Esses produtos sdo aprovados para o tratamento de
Diabetes tipo 2 e alguns deles, para o controle de peso em certas condigdes em

adultos obesos ou com sobrepeso. !

Autoridades estrangeiras revisaram os dados disponiveis, incluindo relatos de casos,
literatura cientifica, dados de estudos clinicos e ndo clinicos e ndo foi possivel
estabelecer uma associacao causal entre os analogos de GLP-1 e a aspiracao. No
entanto, devido a acdo conhecida de retardamento do esvaziamento gastrico e a
presenca de casos publicados em literatura, foi recomendado que profissionais de
saude e pacientes devem ser informados sobre essa possivel consequéncia do atraso

no esvaziamento gastrico. !

Documento de Referéncia sobre Seguranca do Medicamento (DRSM)

As informagOes relacionadas aos riscos estao descritas na secdo 5

"ADVERTENCIAS E PRECAUCOES", subitem “Aspiragio associada a anestesia
geral ou sedacdo profunda” da bula na versdo para profissionais de saude:

o Casos de aspiraciao pulmonar foram relatados em pacientes que fazem uso de

agonistas do receptor GLP-1 durante anestesia geral ou sedagdo profunda.

Portanto, o aumento do risco de contetido gastrico residual devido ao atraso

no esvaziamento gastrico (vide item “9. Reagdes Adversas”) deve ser

considerado antes de realizar procedimentos com anestesia geral ou sedagdo

profunda.?

As informagdes relacionadas aos riscos também estdo presentes na se¢ao 4 “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”, subitem
“Adverténcias e Precau¢des” da bula na versao para pacientes:

o Se vocé souber que passara por uma cirurgia em que ficard sob anestesia

(adormecido), informe seu médico que vocé estd tomando Semavy®.2



Notificacao de eventos adversos

A Cosmed S.A. encoraja os profissionais de satide a relatar suspeitas de reacdes adversas e
erros de medicagao pelo sistema VigiMed, disponivel no portal da ANVISA, ou diretamente
para a empresa, por meio do nosso Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), pelo
telefone 0800 97 99 900 ou pelo e-mail falecom@hypera.com.br ou ainda diretamente pelo e-

mail da Farmacovigilancia (farmacovigilancia@brainfarma.ind.br).

Referéncias

'Risco de aspiragio e pneumonia por aspira¢io durante anestesia geral ou seda¢do profunda com
o uso de semaglutida (Ozempic, Rybelsus, Wegovy), liraglutida (Saxenda, Victoza), liraglutida
+ insulina degludeca (Xultophy), lixisenatida (Soliqua), tirzepatida (Mounjaro) e dulaglutida
(Trulicity) -  Pagina  Inicial da  Anvisa -  Anvisa.  Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/novahome/-/asset_publisher/0tCLJOfvWFWI/content/risco-de-
aspiracao-e-pneumonia-por-aspiracao-durante-anestesia-geral-ou-sedacao-profunda-com-o-
uso-de-semaglutida-ozempic-rybelsus-wegovy-liraglutida-/33868?inheritRedirect=false>.

Acesso em: 25 nov. 2024.

2 PRAC recommendations on signals - Adopted at the 8-11 July 2024 PRAC meeting. Disponivel
em: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-

signals-adopted-8-11-july-2024-prac-meeting_en.pdf. Acesso em: 25 nov. 2024.
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